I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyviuny rasiy, naudojimo budy ir rinkodaros leidimy turétojy
valstybése narése sagrasas
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Austrija Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
GmbH mg/g - spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Fltterungsarzneimitteln fur
Austria Schweine
Austrija Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu
Floridsdorfer Eingeben Uber das naudojami
Hauptstrasse 1 Trinkwasser flir Schweine milteliai
1210 Wien und Hihner
Austria
Austrija Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicinas ir 5,5 g/kg Su pasaru Kiaulés Per os
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektinomicinas | 5,5 g/kg naudojami
8143 Dobl Pulver zum Eingeben fir milteliai
Austria Schweine
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu
1348 Louvain-la- naudojami
Neuve milteliai
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 g/kg premiksas

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Su pasaru Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 g/kg naudojami
1348 Louvain-la- milteliai
Neuve
Belgium
Belgija KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, Per os
Sint Lenaartseweg spektinomicinas | 444 mg/g vandeniu naminiai
48 naudojami pauksdiai
2320 Hoogstraten milteliai
Belgium
Belgija V.M.D. nv Lincomycine- Linkomicinas ir 33,3 g/150 g Su geriamuoju | Kiaulés Per os
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD Pulvis | spektinomicinas | 66,6 g/150 g vandeniu
2370 Arendonk naudojami
Belgium milteliai
Bulgarija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, powder | Linkomicinas ir 33.39g/150 g | Su geriamuoju | Kiaulés, vistos, | Per os
Rue Laid Burniat, 1 for oral solution spektinomicinas | 66.7 g/150 g | vandeniu kalakutai
1348 Louvain-la- naudojami
Neuve milteliai
Belgium
Bulgarija Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Maagdenburgstraat spektinomicinas | 444 mg/g vandeniu
17 naudojami
7421 ZE Deventer miltelia
The Netherlands
Bulgarija Zoetis Belgium SA Linko-spectin 44 premix Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés, vistos | Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 g/kg premiksas

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Bulgarija Zavet AD Lincomycin 222 Linkomicinas ir 222 mg Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Ul. Kiril I Metodiy Spectinomycin 444 WSP spektinomicinas | 444 mg vandeniu
No. 5 naudojami
Zavet milteliai
Bulgaria
Kroatija Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 100 Linkomicinas ir 33.3g/150 g Su geriamuoju | Kiaulés, Per os
Holdings B.V. spektinomicinas | 66.7 g/150 g | vandeniu vistos
Podruznica Zagreb naudojami
za promidzbu milteliai
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Kroatija Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Holdings B.V. spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Podruznica Zagreb
za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2
10000 Zagreb
Croatia
Kroatija Vet Consulting d.o.o. | L-SPEC 100 S Linkomicinas ir 33.3g/150 g Su geriamuoju | Kiaulés Per os
Matije Gupca 42 spektinomicinas | 66.6 g/150 g vandeniu
43500 Daruvar naudojami
Croatia milteliai
Kipras Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomicinas ir 33.39g/150 g | Su geriamuoju | Vistos Per os
253-255 Messogeion | 66.7g Spectinomycin, spektinomicinas | 66.7 g/150 g | vandeniu
Ave 33.3g Lincomycin naudojami
15451 Neo Psychiko | =kbévn yia xoprnynon HECw milteliai

Athens
Greece

SdiaAlpaTtog anod To aToua
yla opviBia
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Kipras Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
253-255 Messogeion | PREMIX POWDER, spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Ave NPOMIYHA Yia pappakoUxo
15451 Neo Psychiko | CwoTpopn
Athens
Greece
Cekija Zoetis Ceska LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
republika s.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
Stroupeznického 17 | krmiva
150 00 Praha 5
Czech Republic
éekija Zoetis Ceska Linco-spectin 222/444,7 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu
Stroupeznického 17 | v pitné vodé pro prasata a naudojami
150 00 Praha 5 kura domaciho milteliai
Czech Republic
Cekija FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomicinas ir 166,5 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Via Emilia, 285 spektinomicinas | 333,5 mg/g vandeniu
40064 Ozzano Emilia naudojami
(BO) milteliai
Italy
Danija Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomicinas ir 22 mg/g Su pasaru Kiaulés Per os
Health spektinomicinas | 22 mg/g naudojami
Tietokuja 4 milteliai

FI-003300 Helsinki
Finland
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Danija Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomicinas ir 220 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, Per os
Health spektinomicinas | 440 mg/g vandeniu naminiai
Tietokuja 4 naudojami pauksdiai
FI-003300 Helsinki milteliai
Finland
Estija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu
1348 Louvain-la- naudojami
Neuve milteliai
Belgium
Estija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Prancuzija Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G POUDRE | spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu
Docteur POUR ADMINISTRATION naudojami
Lannelongue DANS L'EAU DE BOISSON milteliai
75014 Paris POUR PORCINS ET
France POULETS
Prancizija Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 Linkomicinas ir 4,4 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
Zone D'Activites Du SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomicinas | 4,4 mg/g premiksas
Bois De Teillay PORC
35150 Janze
France
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Pranctzija Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomicinas ir 4,4 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektinomicinas | 4,4 mg/g premiksas
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4
Zone Industrielle des | PORC
Touches
53000 Laval
France
Pranciazija Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomicinas ir 4,4 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
34 rue Jean Monnet SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomicinas | 4,4 mg/g premiksas
ZI d'Etriche PORC FRANVET
49500 SEGRE
France
Vokietija Zoetis Deutschland Lincospectin Top Linkomicinas ir 22 mg/g Su pasaru Kiaulés Per os
GmbH spektinomicinas | 22 mg/g naudojami
Schellingstrasse 1 milteliai
D-10785 Berlin
Germany
Vokietija Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
GmbH spektinomicinas | 445 mg/g vandeniu
Schellingstrasse 1 naudojami
D-10785 Berlin milteliai
Germany
Vokietija Bela-Pharm GmbH & | Pyanosid Pulver Linkomicinas ir 227 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Co.KG spektinomicinas | 455 mg/g vandeniu
Lohner Str. 19 naudojami
49377 Vechta milteliai

Germany
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Vokietija Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicinas ir 227 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Senator-Bauer-Str. Pulver spektinomicinas | 455 mg/g vandeniu
34 naudojami
D-30625 Hannover milteliai
Germany
Vokietija Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
Linkstr. 10 spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
D-10785 Berlin
Germany
Graikija PROVET AE LINCOVET-S Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
19300, Aspropyrgos spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Attikis
Greece
Graikija PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomicinas ir 33,3 g/150 g Su geriamuoju | Vistos Per os
19300, Aspropyrgos spektinomicinas | 66,7 g/150 g vandeniu (broileriai)
Attikis naudojami
Greece milteliai
Graikija Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
253-255 Messogeion spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Ave
15451 Neo Psychiko
Athens
Greece
Graikija Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicinas ir 33,39g/150 g | Su geriamuoju | Vistos Per os
253-255 Messogeion spektinomicinas | 66,7 g/150 g | vandeniu (broileriai)
Ave naudojami
15451 Neo Psychiko milteliai

Athens
Greece
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Graikija AVICO AE MICOSPECTONE Linkomicinas ir 16,65 g/100 Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
2 Km Paiania-Spata spektinomicinas | g vandeniu (broileriai)
Av 33,35 g/100 naudojami
1902 Paiania Attiki g milteliai
Greece
Vengrija Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu
Alkotas u. 53. ivovizbe keveréshez naudojami
Hungary sertések és hazityukok milteliai
szamara A.U.V.
Vengrija Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
1123 Budapest gyogypremix A.U.V. spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Alkotas u. 53.
Hungary
Airija Zoetis Ireland Linco-Spectin 100, Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Limited 222/444.7 mg/g Powder spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu
25/28 North Wall for use in drinking water naudojami
Quay for pigs and chickens milteliai
Dublin 1
Ireland
Airija Zoetis Ireland Linco-Spectin Premix for Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
Limited medicated feed. spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
25/28 North Wall
Quay
Dublin 1
Ireland
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Italija Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomicinas ir 222 mg Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Via Andrea Doria, 41 | mg/g spektinomicinas | 444,7 mg vandeniu
M naudojami
00192 Roma milteliai
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Via Andrea Doria, 41 spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
M
00192 Roma
Italy
Italija FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomicinas ir 166,5 mg/g Su geriamuoju | Verseliai, Per os
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektinomicinas | 333,5 mg/g vandeniu arba parseliai,
40064 Ozzano Emilia | polvere per soluzione pienu vistos
(BO) orale per vitelli, suinetti e naudojami
Italy polli. milteliai
Latvija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Latvija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu
1348 Louvain-la- naudojami
Neuve milteliai
Belgium
Lietuva Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 vaistinis premiksas spektinomicinas | 22 g/kg, premiksas

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Lietuva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, Per os
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu naminiai
1348 Louvain-la- skirti naudoti su naudojami pauksdiai
Neuve geriamuoju vandeniu milteliai
Belgium kiauléms ir
visStoms
Lietuva Bela-Pharm GmbH & | PYANOSID, geriamieji Linkomicinas ir 33,3 Su geriamuoju | Kiaules, Per os
Co.KG milteliai spektinomicinas | g/146,36 g vandeniu naminiai
Lohner Str. 19 66,7 naudojami pauksdiai
49377 Vechta g/146,36 g milteliai (broileriai,
Germany vistaités) ir
kalakutai
Liuksemburgas | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaules Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu naminiai
1348 Louvain-la- naudojami pauksdiai
Neuve milteliai
Belgium
Liuksemburgas | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 premix spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Liuksemburgas | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Su pasaru Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 22 g/kg naudojami
1348 Louvain-la- milteliai

Neuve
Belgium
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomicinas ir 166.5 mg/g Su geriamuoju | ParsSeliai, Per os
Via Emilia, 285 spektinomicinas | 333.5 mg/g vandeniu verseliai,
40064 Ozzano Emilia naudojami vistos
(BO) milteliai
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin Linkomicinas ir 33.3g/150 g Su geriamuoju | Kiaulés Per os
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektinomicinas | 66.6 g/150 g | vandeniu
2370 Arendonk naudojami
Belgium milteliai
Nyderlandai Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Rivium Westlaan 74 mg/g + 444,7 mg/g spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu
2909 LD Capelle a/d | poeder voor gebruik in naudojami
Ijssel drinkwater voor varkens en milteliai
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Nyderlandai Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomicinas ir 22 mg/g Vaistinis Kiaulés Per os
Rivium Westlaan 74 | voor varkens, REG NL spektinomicinas | 22 mg/g premiksas
2909 LD Capelle a/d | 9708
Ijssel
The Netherlands
Lenkija Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomicinas ir 222 g/kg Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
0.0. spektinomicinas | 444 g/kg vandeniu balandziai,
ul. Postepu 17 B naudojami antys,
02-676 Warszawa milteliai kalakutai
Poland
Lenkija Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
0.0. spektinomicinas | 22 g/kg premiksas

ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Portugalija Zoetis Portugal Lda. LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Lagoas Park, Edificio | mistura medicamentosa spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
10 para Suinos
2740-271 Porto
Salvo
Portugal
Portugalija Zoetis Portugal Lda. | Linco-Spectin 100, 222 + Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Lagoas Park, Edificio | 444,7 mg/g po para spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu
10 administracdo na agua de naudojami
2740-271 Porto bebida para suinos e milteliai
Salvo galinhas
Portugal
Portugalija Laboratorios Maym¢, | Lismay Premix, Pré- Linkomicinas ir 440 g/1.5 kg | Vaistinis Kiaulés Per os
S.A. mistura medicamentosa spektinomicinas | 440 g/1.5 kg premiksas
Via Augusta, 302 para alimento
08017 Barcelona medicamentoso
Spain
Rumunija Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
MA EEIG spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumunija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomicinas ir 293,3 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicinas | 293,3 g/kg premiksas

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Rumunija Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 100 Linkomicinas ir 33,3 g/150g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos, | Per os
MA EEIG spektinomicinas | 66,7 g/150g vandeniu kalakutai
Ramsgate Road naudojami
Sandwich, Kent milteliai
CT13 9NJ
United Kingdom
Slovakija Zoetis Ceska Linco-Spectin 44 g/kg Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
republika s.r.o. premix na medikaciu spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Stroupeznického 17 | krmiva
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovakija Zoetis Ceska Linco-Spectin 100 prasok Linkomicinas ir 33,3 9g/150 g | Su geriamuoju | Kiaulés, Per os
republika s.r.o. na peroralny roztok spektinomicinas | 66,7 g/150 g vandeniu naminiai
Stroupeznického 17 naudojami pauksdiai
150 00 Praha 5 milteliai
Czech Republic
Slovakija FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomicinas ir 166,50 mg/g Su geriamuoju | ParsSeliai, Per os
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektinomicinas | 333,50 mg/g | vandeniu vistos
40064 Ozzano Emilia | peroralny roztok naudojami
(BO) milteliai
Italy
Slovénija Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomicinas ir 33,3g/150 g | Su geriamuoju | Kiaules, Per os
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektinomicinas | 66,7 g/150 g vandeniu naminiai
1348 Louvain-la- prasice in perutnino naudojami pauksciai
Neuve milteliai

Belgium
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ES / EEE Rinkodaros Pavadinimas INN Stiprumas Farmacineé Gyvuny riasis | Naudojimo
valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Slovénija Zoetis Belgium SA Linco Spectin 44 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Rue Laid Burniat, 1 predmesanica za zdravilno | spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
1348 Louvain-la- krmno mesSanico za praSice
Neuve
Belgium
Ispanija Laboratorios Ovejero | HEMOENTEROL Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
S.A. PREMEZCLA spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Ctra. Ledn-Vilecha, MEDICAMENTOSA
30
24192 Ledn
Spain
Ispanija SUPER 'S DIANA, S.L | LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Ctra. C-17, km 17 spektinomicinas | 22 g/kg premiksas
Parets del Valles
08150 Barcelona
Spain
Ispanija Laboratorios Maymé, | LISMAY PREMIX Linkomicinas ir 440 g/1.5 kg Vaistinis Kiaulés Per os
S.A. spektinomicinas | 440 g/1.5 kg premiksas
Via Augusta, 302
08017 Barcelona
Spain
Ispanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomicinas ir 22 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os
Avda. de Europa, mg/g premezcla spektinomicinas | 22 g/kg premiksas

20B

Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain

medicamentosa para
porcino
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valstybé naré | leidimo turétojas forma budas
Ispanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os

Avda. de Europa, spektinomicinas | 444,7 mg/g vandeniu

20B naudojami

Parque Empresarial milteliai

La Moraleja

Alcobendas 28108

Spain
Ispanija MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomicinas ir 11 g/kg Vaistinis Kiaulés Per os

Poligono Industrial EI | PREMEZCLA spektinomicinas | 11 g/kg premiksas

Segre MEDICAMENTOSA

Parc. 409-410

25191 Lérida

Spain
Jungtiné Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomicinas ir 222 mg/g Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Karalysté 5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomicinas | 444.7 mg/g vandeniu

Andrew Street for Use in Drinking Water naudojami

London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens milteliai

United Kingdom
Jungtine Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomicinas ir 2.2 % w/w Vaistinis Kiaulés Per os
Karalysté 5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomicinas | 2.2 % w/w premiksas

Andrew Street

London, EC4A 3AE

United Kingdom
Jungtine Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomicinas ir 22.2 % w/w Su geriamuoju | Kiaulés, vistos | Per os
Karalysté 5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektinomicinas | 44.4 % w/w vandeniu

Andrew Street use in drinking water for naudojami

London, EC4A 3AE pigs and chickens milteliai

United Kingdom
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Kiauléms ir (arba) naminiams pauksciams per os naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, (zr. I prieda) mokslinio vertinimo
bendroji santrauka

1. Izanga

Linkomicinas yra i$ bakterijy Streptomyces lincolnensis iSgautas linkozamidy grupés antibiotikas, kuris
slopina baltymy sinteze. Linkozamidai laikomi bakteriostatinémis medziagomis. Linkomicinas veikia
gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir mikoplazmas.

Spektinomicinas yra i$S bakterijuy Streptomyces spectabilis iSgautas aminociklitoliy grupés antibiotikas;
jis turi bakteriostatinj poveikj ir veikia kai kurias aerobines gramneigiamas bakterijas, gramteigiamus
kokus ir mikoplazmas.

Rinkoje yra trijy farmaciniy formy kiauléms ir naminiams pauksciams per os naudojami vaistai su
linkomicino ir spektinomicino deriniu: vaistiniai premiksai, su pasaru naudojami milteliai ir su
geriamuoju vandeniu naudojami milteliai.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira (EMEA/V/A/088)%,
buvo suderinti Linco-Spectin 100 - kiauléms ir viStoms su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy,
kuriy viename grame yra 222 mg linkomicino ir 444,7 mg spektinomicino, - preparato informaciniai
dokumentai. Komisijos sprendimas C(2014)5053 buvo paskelbtas 2014 m. liepos 11 d.

Ivertinusi pirmiau minétos 34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros dél Linco-Spectin 100
rezultatus, Belgija nusprendé, jog Sajungai svarbu, kad buty skatinamas veiksmingas ir racionalus per
os naudojamy veterinariniy vaisty sudeétyje esancio linkomicino ir spektinomicino derinio vartojimas ir
taip bdty sumazinta atsparumo antibiotikams atsiradimo rizika. Todél 2015 m. geguzés 5 d. Belgija
pradejo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg proceduira del per os kiauléems ir (arba)
naminiams pauksciams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio.

2. Turimy duomeny aptarimas

Indikacijos, dozavimas ir liku¢iy duomenys naudojant vaista kiauléms

Duomeny, susijusiy su Brachyspira hyodysenteriae ir susijusiy zarnyno patogeny sukeliamos kiauliy,
dizenterijos bei Lawsonia intracellularis sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos gydymu, yra
labai daug.

IS pateikty duomeny matyti, kad linkomicino ir spektinomicino derinyje tik linkomicinas veikia pirminj
kiauliy dizenterijos sukéléjg, anaerobine spirochetg B. hyodysenteriae, kuri i$ prigimties yra atspari
spektinomicinui. Apskritai, reikSmingy duomeny, kurie patvirtinty sinergine linkomicino ir
spektinomicino saveika in vitro veikiant B. hyodysenteriae, néra, ir dauguma autoriy laikosi nuomoneés,
kad derinio su spektinomicinu nauda gydant kiauliy dizenterijg yra ta, kad naudojant Sig antimikrobine
medZiagaq, iSpleCiamas vaisto veikimo spektras, t. y. spektinomicinas turéty veikti kitus | organizma
patekusius patogenus arba tas zarnyno bakterijas, kurios zarnyne sukuria palankias salygas kiauliy
dizenterijai vystytis.

Vertinant B. hyodysenteriae in vitro jautrumo linkomicinui duomenis — net jei kiekvienoje geografinéje
vietovéje jie skiriasi ir tuos skirtumus lemia tai, kad néra standartizuotos tyrimy metodikos - aiskiai

! http://www.ema.europa.eu/ema/index.isp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Linco-
Spectin 100 and associated names/vet referral 000097.jsp&mid=WC0b01ac05805¢c5170
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matyti, kad maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) spektras yra platus ir kad bakterijy
populiacijoje, kurioje yra maziau pirmapradziy organizmy_ (arba jy net néra), daugumos izoliaty MSK
yra didesné. Turimy duomeny nepakanka, kad bty galima nustatyti aiskius MSK kitimo laiko
ypatumus. Vis délto buvo tam tikry bandymuy naudojant negausius klinikiniy ir (arba) farmakokinetiniy
(koncentracijos gaubtinéje zarnoje, angl. colonic content concentration) tyrimy duomenis nustatyti
padidéjusi, infekcijas vis tiek galima veiksmingai gydyti ir pasiekti teigiamy_ klinikiniy rezultaty. Vis
délto atrodo, kad tokiy padermiy yra mazuma; be to, prie Sios iSvados prieita remiantis negausiais
duomenimis ir keliais jvertinimais, o patikimas klinikinis IGzio taskas lig Siol nenustatytas.

Su B. hyodysenteriae infekcijomis galima susieti kelis kiauliy zarnyno patogenus, kurie gali bati
spektinomicino taikiniai. Prie tokiy patogeny visy pirma priskiriamos Escherichia coli, salmonelés ir
kampilobakterijos. Remiantis in vitro tyrimy duomenimis, spektinomicinui gali bati atsparios mazdaug
30-50 proc. E. coli ir salmoneliy. Kai kuriy padermiy bakterijos gali bati nattraliai atsparios. Tiriant
kampilobakterijas, buvo nustatyti skirtingi, bet galimai dideli atsparumo linkomicinui rodikliai; vis délto
padétis galéty bati sudétingesné, nes Sios bakterijos laikomos atspariomis ir spektinomicinui, nors tai
patvirtinanciy duomeny, néra daug.

IS turimy klinikiniy tyrimy duomenys matyti, kad 7 dienas po 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg
spektinomicino kilogramui kiino svorio (tai yra suderinta Linco-Spectin 100 dozé) su geriamuoju
vandeniu vartojamas Sis derinys yra kliniSkai veiksmingas gydant misSrias infekcijas, susijusias su

B. hyodysenteriae ir kitais Zarnyno patogenais, kuriuos veikia spektinomicinas, ir kad tokiomis
aplinkybéms jis yra pranasesnis uz pavienes medziagas. Vis délto susijusi B. hyodysenteriae etiologija
ir jos vaidmuo ligos raidoje néra visiskai istirta; be to, po Siy tyrimy nebuvo atlikta jokiy kontroliniy
bakteriologiniy tyrimy. Svarbiausia yra tai, kad Sie tyrimai yra labai seni (jie buvo atlikti pries daugiau
kaip 40 mety kuriant vaistus su Siuo deriniu ir vykdant jy rinkodarq), o B. hyodysenteriae in vitro
jautrumas neistirtas. Todél dauguma turimy klinikiniy tyrimy duomeny parengti neatsizvelgiant |
dabartinj susijusiy rasiy baterijy in vitro jautrumo ir atsparumo statusa.

Buvo pateiktas tik vienas tyrimas su pagal kiauliy dizenterijos indikacija naudojamais vaistiniais
premiksais, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio. Rezultatai yra palankds, taciau Sio
tyrimo metu buvo taikomas metafilaktinis gydymas. IS kai kuriy negausiy literatlroje paskelbty
duomeny, susijusiy su vieno linkomicino naudojimu pasaruose, matyti, kad dauguma atvejy gydymas
buvo nesékmingas arba liga pasikartojo. Kiek gydymas buvo tesiamas neaisku, bet veikiausiai tai buvo
kelios savaités. Placiau tariant, pagal dabartines rekomendacijas kiaules gydant vaistiniais premiksais
ir su pasaru naudojamais geriamaisiais milteliais, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino
derinio, tiksliniai patogenai ir kitos bakterijos ilgg laikg veikiamos nedidelémis vaisto dozémis, dél to
didéja atsparumo selekcijos rizika.

Todél, atsizvelgiant | didelj B. hyodysenteriae in vitro atsparumo rodiklj ir Siek tiek mazesnj galimy,
susijusiy patogeny atsparumo rodiklj bei turimy klinikiniy tyrimy duomeny trilkumus, atrodo, kad Siuo
atveju Sis derinys galéty islikti veiksmingas tik iSskirtinémis natdraliomis aplinkybémis ir kad néra jokiy
placiai pripazjstamy vertinimo kriterijy ar standartizuoty tyrimo metody, kurie suteikty galimybe
numatyti vaisto veiksminguma kovojant su B. hyodysenteriae. Sios svarbios abejonés nepavyks
pasalinti, kol gerai kontroliuojamomis salygomis, t. y. tinkamai diagnozavus infekcijas ir toliau stebint

tyrimai.

Dél panasiy priezasciy, t. y. dél dideliy in vitro atsparumo rodikliy, 2014 m. Direktyvos 2001/82/EB 35
straipsnyje numatytos kreipimosi procediiros (EMEA/V/A/100)? dél su pasaru arba geriamuoju

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary medicinal products cont
aining tylosin to be administered orally via feed or the drinking water to pigs/vet referral 000098.jsp&mid=WC0b01
ac05805c5170
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vandeniu kiauléms per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino, metu
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) rekomendavo i$ preparato informaciniy dokumenty pasalinti
B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos indikacijg. Makrolidas tilozinas yra glaudziai susijes
su linkozamidais ir jungiasi prie iS dalies sutampancios ribosomos vietos. Prieita prie iSvados, kad
daugumos Brachyspira izoliaty in vitro atsparumas buvo jrodytas ir kad negalima tikeétis, jog per os
naudojamas tilozinas bus pakankamai veiksmingas gydant kiauliy dizenterija. Apskritai laikomasi
nuomonés, kad dél kryZminio atsparumo (zr., pvz., CVMP svarstymy dokumentg
EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)% atsparumo tilozinui biisena labai panasi | atsparumo linkomicinui
bliseng, nors Siy dviejy situacijy negalima tiesiogiai palyginti dél to, kad paprastai tilozino MSK vertés
yra didesnés, o naudojamos dozes ir farmakokinetika taip pat gali skirtis. Sios kreipimosi procediiros
metu taip pat reikéty atsizvelgti | S{ CVMP sprendima.

Atrodo, kad Siuo metu pleuromutilinai tebéra veiksminga alternatyva Siai ligai gydyti, nors atlikus kelis
tyrimus, buvo nustatyta nerimg kelianciy MSK padidéjimo atvejy (zr. CVMP svarstymy dokumentg
EMA/CVMP/AWP/119489/2012)*. Pleuromutiliny jungimosi ribosomos peptidil transferazés centre vieta
taip pat i$ dalies sutampa su linkozamidy jungimosi vieta, todél atsirado daugeliui vaisty
(pleuromutilinams, makrolidms ir linkozamidams) atspariy padermiy bakterijy. Be to, deél tam tikry,
mutacijy toje srityje gali padideti tiek pleuromutiliny, tiek linkozamidy MSK. Taigi, jeigu pleuromutilinai
likty vienintele antimikrobiniy medziagy grupe, kurig galima skirti pagal kiauliy dizenterijos indikacija,
blty galima nerimauti, kita vertus, linkomicinu gydant vidutinio jautrumo padermiy bakterijy
infekcijas, bendra selekcija (angl. co-selection) gali paskatinti atsparumo pleuromutilinams atsiradima.

CVMP laikosi nuomoneés, kad akivaizdus MSK verciy padidéjimas tarp su pirmapradémis padermeémis
susijusiy europiniy B. hyodysenteriae izoliaty turi poveikj Siuo metu vertinamos vaisty grupés naudos ir
rizikos jvertinimui, kadangi | tai neatsizvelgta daugumoje pateikty klinikiniy veiksmingumo tyrimuy,
kurie buvo atlikti kuriant vaistg. Nebuvo galima pasitlyti né vieno patikimo klinikinio IGzio tasko, kuris
suteikty galimybe numatyti klinikinj veiksminguma esant mazai jautriems izoliatams, kurie Siuo metu
sudaro didzigjq izoliaty dali. Manoma, kad indikacijos, susijusios su B. hyodyenteriae ir susijusiy,
patogeny sukeliama kiauliy dizenterija, nepakankamai pagrjstos ir kad Siy vaisty naudojimas esant
tokiomis ligomis kelia nesékmingo gydymo pavoju, kuris, be kita ko, siejamas su tolesnés atsparumo
selekcijos ir bendros selekcijos pavojumi.

Nepaisant silpno veikliyjy medziagy in vitro poveikio L. intracellularis, kurj patvirtina negausds turimi
duomenys, i$ palyginti neseniai atlikto daugiacentrio lauko tyrimo rezultaty matyti, kad po 3,33 mg
linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio per parg 7 dienas su geriamuoju
vandeniu naudojamas linkomicino ir spektinomicino derinys yra veiksmingas. Visi duomenys, kuriais
blty galima patvirtinti, kad Sio derinio poveikis L. intracellularis infekcijai bty pranasesnis uz pavieniy
medziagy poveikj, néra patikimi, o atitinkama linkomicino ir spektinomicino jtaka gydant kiauliy ileitg
néra iSsamiai istirta. Gali biti, kad Sios medZiagos veikia sinergiskai ir kad jos veikia skirtingose
Igstelés vietose (lastelés viduje ir uz jos riby) arba veikdamos tuo pat metu jtakos ligai turincias
zarnyno floros salygas. Bandomojo provokacinio tyrimo duomenys leidzia manyti, kad Siy medziagy
derinys yra veiksmingas gydant su kolibaciliozés protriukiu siejama proliferacine enteropatijg, nors
atliekant $j tyrima oficialiai nebuvo numatyta tirti jo veiksmingumo gydant E. coli infekcija.

Todél, remiantis Sio derinio aktyvumo spektru, bendromis kiauliy proliferacinés enteropatijos
patogenezes aplinkybémis ir turimais klinikiniy tyrimy duomenimis, manoma, kad L. intracellularis ir
susijusiy zarnyno patogeny (E. coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymo ir

3 CVMP reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2011/11/WC500118230.pdf

4 CVMP reflection paper on use of pleuromutilins in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/AWP/119489/2012) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2013/11/WC500154734.pdf
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prevencijos indikacija, kuri buvo patvirtinta 34 straipsnyje numatytos kreipimosi procediros
(EMEA/V/A/088) dél Linco-Spectin 100 ir pagal kurig vaistas 7 dienas naudojamas su geriamuoju
vandeniu po 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino kilogramui kino svorio per para, yra
pagrista.

Pateiktas vienas vienacentris tyrimas, susijes su vaistu, kuris naudojamas su pasaru; tyrimo duomenys
patvirtina naudingg vaisto poveikj gydant kiauliy proliferacine enteropatija, taciau jo metu buvo
naudojamas vienas linkomicinas ir, palyginti su derinyje naudojamomis Sio vaisto dozémis, jo dozé
buvo didelé.

Deél kity Siuo metu patvirtinty Siuo metu vertinamos vaisty grupés indikacijy pateikti veiksmingumo
duomenys buvo netinkami arba jy visiSkai nepateikta.

Dauguma turimy klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomeny susije su milteliy forma su geriamuoju
vandeniu naudojamu vaisty deriniu; Siais duomenimis buvo pagristas 34 straipsnyje numatytos
kreipimosi proceduros (EMEA/V/A/088) metu patvirtintas suderintas Linco-Spectin 100 dozavimo
rezimas, pagal kurj jis naudojamas 7 dienas po 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino
kilogramui kiino svorio per para.

Vaistiniy premiksy ir per os su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino, naudojimui pagristi pateikta labai nedaug duomeny arba jy visai nepateikta. Siuo metu
su gyviny pasaru linkomicino ir spektinomicino derinj rekomenduojama naudoti palyginti nedidelémis
dozémis ir ilgq laika (i$ viso mazdaug 1-2,5 mg abiejy veikliyjy medziagy kilogramui kino svorio (tai
yra 10-25 proc. su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy paros dozés), palyginti ilgg, 21 dienos
laikotarpj. Si ilgg laika naudojama nedidele dozé kelia didele patogeniniy ir simbiontiniy bakterijy
atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos ir nesékmingo gydymo rizika.

Pateikti su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy liku¢iy duomenys nekelia klausimy dél kiekvienam
7 dienas po 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio naudojamam
vaistui atskirai patvirtinty islauky. IS farmakologinio budrumo duomeny taip pat matyti, kad pavojaus
virsyti nustatytg DLK néra. Todél komitetas laikosi nuomonés, kad nereikia keisti Siuo metu patvirtinty,
naudojant su procedira susijusius vaistus kiauliy mésai ir subproduktams taikomy islaukuy.

Indikacijos, dozavimas ir liku¢iy duomenys naudojant vaista vistoms

IS turimy in vitro jautrumo tyrimy duomeny matyti, kad spektinomicinas ir linkomicinas gali veikti
sinergiskai gydant mikoplazmu, pvz., M. gallisepticum., sukeliamas pauksciy infekcijas. Duomeny,
kurie patvirtinty, kad Siy risiy bakterijy grupéje yra svarbi atspari bakterijy populiacija arba kad
formuojasi Siy bakterijy atsparumas antimikrobinéms medziagoms, néra. Spektinomicinas veikia
pauksciy E. coli ir, remiantis in vitro tyrimy duomenimis, Siam vaistui atsparios maziau nei 20 proc. Siy
bakterijy. Spektinomicinas taip pat veikia salmoneles ir abu junginiai veikia kampilobakterijas.

Keletas seny tyrimy, kurie buvo atliekami pagal provokacinio tyrimo modelj, patvirtina, kad su
geriamuoju vandeniu naudojamas derinys yra veiksmingas gydant M. gallisepticum ir (arba) E. coli ar
M. synovia uzsikrétusias vistas. Nors vaisto dozés isreikstos tik kaip koncentracija vandenyje, galima
apytikriai apskaiciuoti, kad optimali dozé svyruoja i$ viso nuo 75 iki 300 mg abiejy veikliyjy medziagy
kilogramui kiino svorio. Siuose tyrimuose derinio pranasumas prie$ vieng spektinomicing néra aiskiai
jrodytas.

Taip pat pateikta keletas seny lauko tyrimy, kuriy metu buvo tiriamas sisteminio gydymo poveikis
zootechniniams pulky savybéms, palyginti su teigiamos kontrolés grupe. Atrodo, kad Siy tyrimy metu
vaistas buvo naudojamas ne pagal konkrecig paskirtj, o prevenciskai ar net kaip augima skatinanti
medziaga. Atliekant Siuos tyrimus, tipinis dozavimo rezimas buvo toks: pirmame etape - mazdaug
150 mg, o antrame etape - i$ viso mazdaug 50 mg abiejy veikliyju medziagy kilogramui kino svorio
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per parg. Tikétina, kad i$ pradziy vaistas buvo kuriamas ir naudojamas taip pat kaip augimo hormonas
ir siekiant iSvengti gyviny zGciy bei produktyvumo mazéjimo.

Atliekant geros klinikinés praktikos (GKP) reikalavimus atitinkantj, atsitiktiniy imciu, aklg, neigiamos
kontrolés provokacinj tyrimg, vistos, kurios buvo dirbtinai uzkréstos E. coli, M. gallisepticum ir E. coli
bei M. gallisepticum deriniu, buvo gydomos su geriamuoju vandeniu naudojamais milteliais su
linkomicino ir spektinomicino deriniu. Sis tyrimas parodé, kad apskritai 7 dienas po 16,65 mg
linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio (i$ viso 50 mg abiejy veikliyjy
medziagy kilogramui kiino svorio) per parg naudojamas linkomicino ir spektinomicino derinys
reikSmingai pagerino tirtas klinikines, patologines ir bakteriologines vertinamasias baigtis
eksperimentiniame aerozolinés infekcijos modelyje. Neretais atvejais bakterijos buvo pakartotinai
iSskirtos iS gydyty gyviiny organizmo; kalbant apie E. coli, gyviny, kuriy tyrimo rezultatas buvo
teigiamas, procentinés dalies sumazéjimas néra statistiSkai reikSmingas. Vis délto jvertinti Sio tyrimo
duomenis vaisto veiksmingumo nattraliomis salygomis pozidiriu yra sunku, nes Sis tyrimas buvo
atliekamas naudojant eksperimentinj infekcijos modelj. Be to, atliekant tyrima sukeltus klinikinius
pozymius galima vertinti tik kaip vidutinio sunkumo pozymius, kadangi jo metu nenugaiso né vienas
gyvunas ir klinikinés buklés vertinimo balai buvo palyginti nedideli.

Remiantis visy pirma pastaruoju eksperimentiniu tyrimu, laikomasi nuomonés, kad indikacija, susijusi
su M. gallisepticum ir E. coli sukeliama ir su nedideliu gaiStamumu siejama visty létine kvépavimo liga
(LKL), ir 34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros dél Linco-Spectin 100 metu (EMEA/V/A/088)
patvirtintas atitinkamas dozavimo rezimas, pagal kurj Sis derinys naudojamas 7 dienas po 16,65 mg
linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio (i$ viso 50 mg abiejy veikliyjy
medziagy kilogramui kiino svorio) per para, yra pagristi kaip vienintelé su vistomis susijusi indikacija ir
atitinkamas dozavimo rezimas. IS turimos informacijos matyti, kad tikslinés bakterijos atsparumo
rodikliai yra palyginti nedideli ir néra jokiy pozymiy, kad jis vystytusi. IS atitinkamy vaisty indikacijy
iSbraukus tiksline gyviiny rasj vistas, antimikrobiniy medziagy, kurios Siuo metu laikomos dar
svarbesnémis pasekmiy atsparumo selekcijai ir reikSmés visuomenés sveikatai pozidriu, pvz.,
fluorochinolony, naudojimo mastai gali padideti.

IS spektinomicino farmakokinetiniy savybiy zinoma, kad iS zarnyno absorbuojami tik labai nedideli Sio
vaisto kiekiai ir kad bet kuriuo atveju jo koncentracija kraujyje nepasiekia MSK lygio. Be to,
spektinomicinas yra poline molekulée ir negali lengvai kirsti membranu, kad pasiskirstyty Igstelés
viduje. Vis délto yra zenkly (laboratoriniy klinikiniy tyrimy duomeny), kad Sis vaistas yra kliniskai
veiksmingas prie E. coli, esancias kvépavimo trakte arba per ji patekusias | organizma, taip pat pries
mikoplazmas, kurios patenka | lasteliy vidy. Remdamiesi in vitro tyrimais, kai kurie mokslininkai iSkélé
hipoteze, kad spektinomicino metabolitas arba skilimo produktas pasigamina zarnyne ir gali pasiekti
infekcijos vieta bei sutrikdyti E. coli prikibimg prie kvépavimo taky gleivinés. Taciau tai nepatvirtinta ir
nejrodyta, kad bent vienos risies bakterijos metabolizuoja spektinomicing, o iS farmakokinetiniy
duomeny matyti, kad didzigjq terapinés dozés dalj galima rasti iSmatose ir Slapime. Labiau tikétina,
kad Sis spektinomicino veikimo mechanizmas gydant E. coli infekcijg pagristas netiesioginiu poveikiu
zarnyno florai, dél kurio sumazéja bakterijy iSsiskyrimas | aplinka. Todél, nors apskritai buvo jrodyta,
kad linkomicino ir spektinomicino derinys yra kliniSkai veiksmingas gydant E. coli infekuotas vistas, |
veterinarinio vaisto apraso 5.1 skyriy ,Farmakodinaminés savybés" reikia jtraukti atitinkama sakinj
apie tai, kad spektinomicinas neabsorbuojamas is zarnyno.

Visas indikacijas ir nurodymus dél vaisto dozavimo, susijusius su sisteminga sveiky gyviiny uzsikrétimo
prevencija arba fiksuota antimikrobiniy medziagy koncentracija geriamajame vandenyje, kuri siejama
su kintama ir nekontroliuojama antimikrobiniy medziagy ekspozicija, reikéty isbraukti iS preparato
informaciniy dokumentuy.

Duomeny, kuriais bty galima pagristi vaistinio premikso naudojimg vistoms, nepateikta.
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Pateikti su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy liku¢iy duomenys nekelia klausimy dél kiekvienam
7 dienas po 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio naudojamam
vaistui atskirai patvirtinty isSlauky. IS farmakologinio budrumo duomeny taip pat matyti, kad pavojaus
virsyti nustatytg DLK néra. Todél néra batinybés keisti Siuo metu patvirtintas naudojant Siuo metu
vertinamus vaistus taikomas iSlaukas.

Indikacijos, dozavimas ir likuc¢iu duomenys naudojant vaista haminiams pauksciams,
iSskyrus vistas

34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros (EMA/V/A/088) dél Linco-Spectin 100 metu, pateikus
pernelyg mazai veiksmingumo duomeny ir nesant likuc¢iy duomeny, nebuvo patvirtinta né viena su
kitais naminiais pauksdiais (ne vistomis) susijusi suderinta indikacija. Sios kreipimosi procediros metu
papildomy duomeny, kuriais bty galima pagrijsti su kitomis naminiy pauksciy rdsimis, o ne vistomis,
susijusias indikacijas, nebuvo pateikta.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Atsizvelgiant | turimus in vitro jautrumo ir klinikiniy tyrimy su kiaulémis duomenis, atrodo, kad Sio
derinio naudojimas gydant spektinomicinui jautriy B. hyodysenteriae ir susijusiy zarnyno patogeny
sukeliama kiauliy dizenterijq yra pagristas teoriskai padideéjusiu jo veikimo spektru. Siame kontekste
nepaisant to, kad jie turi tam tikry trukumuy, susijusiy su bakterijy jtraukimo kriterijais ir kontroliniais
bakteriologiniais tyrimais. Vis délto turimi in vitro jautrumo tyrimy duomenys leidzia manyti, kad dél
greito ir placiai paplitusio B. hyodysenteriae veikianCios MSK didéjimo dabar numatoma nauda yra
gerokai mazesné. Nors kai kuriais ligos protrikiy atvejais esamomis natdraliomis salygomis gyvinai vis
tiek bty gydomi pakankamai veiksmingai, manoma, kad - dél dideliy in vitro atsparumo rodikliy ir
dideliy neaiSkumy dél atitinkamuy klinikiniy gydymo rezultaty - nesékmingo gydymo ir pavéluoto
veiksmingo gydymo pleuromutilinais rizika nedidelés natlraliomis salygomis prasidéjusiy protrukiy,
dalies atveju yra didesné uz klinikine nauda. Be to, vaisto naudojimas tokiomis sglygomis siejamas su
tolesnés atsparumo selekcijos arba bendros selekcijos pavojumi. Manoma, kad | veterinarinio vaisto
aprasa jtraukty jspé&jimy apie tokig atsparumo bliseng nepakanka Siai rizikai sumazinti, visy pirma dél
to, kad néra nustatyty vertinimo kriterijy ir standartizuoty jautrumo tyrimo metody. Todél laikomasi
nuomones, kad naudos ir rizikos santykis, susijes su atitinkamy klasiy vaisty naudojimu gydant

B. hyodysenteriae sukeliama kiauliy dizenterijg, yra neigiamas - dél jgyto atsparumo vystymosi ir dél
dideliy neaiskumy dél jo poveikio in vivo veiksmingumui. B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy
dizenterijos indikacijos nebegalima palikti, todél jq reikia iSbraukti.

Dél 7 dienas po 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino kilogramui kiino svorio per parg (is viso
10 mg abiejy veikliyjy medziagy kilogramui kiino svorio) su geriamuoju vandeniu kiauléms per os
naudojamy milteliy, kuriy sudeétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, nuspresta, kad jie yra
veiksmingi gydant L. intracellularis ir galimy_ susijusiy patogeny, jskaitant E. coli, sukeliamg kiauliy
proliferacine enteropatija. I preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti informacija apie tai, kad
in vitro kai kuriy padermiy bakterijos gali bati atsparios.

Dél visty, laikomasi nuomonés, kad 7 dienas po 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino
kilogramui kiino svorio per parg (iS viso 50 mg abiejy veikliyjy medziagy kilogramui kiino svorio) su
geriamuoju vandeniu naudojami milteliai, kuriy sudetyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, yra
veiksmingi gydant M. gallisepticum ir E. coli sukeliamg ir su nedideliu gaiStamumu siejama LKL. IS
atitinkamy vaisty indikacijy isbraukus tiksline gyviny rasj vistas, antimikrobiniy medziagy, kurios Siuo
metu laikomos dar svarbesnémis pasekmiy atsparumo selekcijai ir reikSmés visuomenés sveikatai
pozidriu, pvz., fluorochinolony, naudojimo mastai gali padidéti.
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Siuo metu vaistinius premiksus arba su pasaru naudojamus miltelius, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, rekomenduojama naudoti palyginti nedidelémis dozémis ir ilgg laika, t. y.
naudoti kaip augima skatinancig medziaga. Duomenuy, kurie patvirtinty tokio Siy vaisty naudojimo bido
veiksminguma taikant gydyma arba atitinkama metafilaktika, néra daug, todél toks naudojimo budas
taip pat siejamas su didele atsparumo selekcijos ir nesékmingo gydymo rizika. Atsizvelgiant i tai, kad
rinkoje yra su geriamuoju vandeniu naudojamy preparaty, kuriuos, remiantis pakankamais
veiksmingumo duomenimis, rekomenduojama naudoti trumpesnj laikg, laikomasi nuomonés, kad
vaistiniy premiksy ir su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino
derinio, naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, todél Siy vaisty rinkodaros leidimus reikia panaikinti.

Naudojant visus kitus vaistus, iSskyrus su vandeniu naudojamus miltelius, dél nebitinos arba
netinkamos antimikrobiniy medziagy ekspozicijos kyla nesékmingo gydymo ir patogeniniy bei
simbiontiniy bakterijy atsparumo atsiradimo rizika, kurios jrodyta nauda nekompensuoja.

Todél bendras su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas ir, atsizvelgiant i
I1I priede rekomenduotus pakeitimus, reikia i$S dalies pakeisti jy preparato informacinius dokumentus.

Pagrindas panaikinti vaistiniy premiksy ir su pasaru
naudojamy milteliy, kuriy sudeétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, rinkodaros leidimus ir keisti su
geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy, kuriy sudeétyje yra
linkomicino ir spektinomicino derinio, rinkodaros leidimy

salygas

Kadangi

e CVMP laikesi nuomoneés, kad turimy klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka vaistiniy premiksy, kuriy
sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudojimui pagrijsti ir kad dél ilgalaikio veikimo
nedidelés koncentracijos antimikrobinémis medziagomis, taikant Siuo metu rekomenduojamus
dozavimo rezimus, atsparumo selekcijos ir atsiradimo rizika yra didesné; Todél laikomasi
nuomonés, kad bendras tokiy preparaty naudos ir rizikos santykis yra neigiamas;

e CVMP laikési nuomoneés, kad turimy duomeny nepakanka su pasaru naudojamy milteliy, kuriy
sudetyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudojimui pagrijsti ir kad dél ilgalaikio veikimo
nedidelés koncentracijos antimikrobinémis medziagomis, taikant Siuo metu rekomenduojamus
dozavimo rezimus, atsparumo selekcijos ir atsiradimo rizika yra didesné; Todél laikomasi
nuomoneés, kad bendras tokiy preparaty naudos ir rizikos santykis yra neigiamas;

e CVMP laikosi nuomonés, kad, remiantis turimais su geriamuoju vandeniu naudojamuy milteliy, kuriy
sudetyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, duomenimis, bendras jy naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas ir kad reikia iS dalies pakeisti preparato informacinius dokumentus, kaip
nurodyta III priede;

CVMP rekomendavo panaikinti I priede nurodyty kiauléms ir (arba) vistoms skirty vaistiniy premiksy ir
su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, rinkodaros
leidimus.

Be to, CVMP rekomendavo keisti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir (arba) vistoms per os naudojamy
milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio (zZr. I priedq), rinkodaros leidimy
salygas, kad, atsizvelgiant | rekomenduotus preparato informaciniy dokumentus pakeitimus, kurie
iSdéstyti III priede, baty iS dalies pakeisti veterinarinio vaisto aprasai, zenklinimas ir informaciniai
lapeliai.
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III priedas

Visy su geriamuoju vandeniu naudojamuy milteliy, kuriy
sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio,
veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio
atitinkamy skyriy pakeitimai
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Veterinarinio vaisto aprasas

4.1 Paskirties gyviny risys

Kai tinkama, iSbraukti visy naminiy pauksciy, iSskyrus vistas, paminéjimus.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, reikéty vartoti su atitinkama rasimi
susijusig toliau pateiktg formuluote:
4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacines enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.
PrieS naudojant vaistg, bitina patvirtinti, kad grupéje yra Sia liga serganciy gyviny.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir su
nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.
PrieS naudojant vaistg, bitina patvirtinti, kad pulke yra Sia liga serganciy gyviany.

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius dokumentus.
4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Daugelio E. coli padermiy atveju Sias bakterijas veikianti linkomicino ir spektinomicino derinio MSK yra
didelé, ir jos gali bati kliniskai atsparios, nors IGzio taskas nenustatytas.

Dél techniniy apribojimuy_in vitro jvertinti L. intracellularis jautruma yra sunku ir triksta duomeny apie
Sios rlsSies atsparumo linkomicino ir spektinomicino deriniui bsena.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, reikéty vartoti su atitinkama rasimi
susijusiq toliau pateikta formuluote:
4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijg apie sistemingq ir (arba) profilaktinj vaisto naudojima.
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojamos dozeés:

Kiauléms 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spectinomicino/kg KS per parg, 7 dienas;

Vistoms 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spectinomicino/kg KS per parg, 7 dienas.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikomos tokios iSlaukos:
4.11 IsSlauka

Kiauléms Pildoma nacionaliniu lygmeniu.
Vistoms Pildoma nacionaliniu lygmeniu.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiausinius, skirtus zmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviny negalima skersti ir vartoti Zzmoniy maistui.
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Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius dokumentus ir iSbraukti esama teksta.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Kai tinkama, iSbraukti visus Brachyspira hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos ir visy kity,
bakterijy rasiy, kurios nenurodytos indikacijose, paminé&jimus.

Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir
mikoplazmas. Jis silpnai veikia arba visai neveikia tokiy gramneigiamy bakterijy kaip Escherichia coli.

Spektinomicinas yra i$ bakterijy Streptomyces spectabilis iSgautas aminociklitoliy grupés antibiotikas;
jis turi bakteriostatinj poveikj ir veikia mikoplazmas bei kai kurias gramneigiamas bakterijas, kaip antai
E. coli.

Mechanizmas, dél kurio per os naudojamas spektinomicinas, nepaisant prastos jo absorbcijos,
sistemiskai veikia patogenus, néra visiskai istirtas ir gali bati susijes su netiesioginiu poveikiu zarnyno
florai.

Atrodo, kad E. coli bakterijas veikianti MSK gali biti dvejopa, bet daugelio E. coli padermiy MSK vertés
yra didelés; i$ dalies tai gali bati susije su natdraliu (prigimtiniu) Siy bakterijy atsparumu.

IS in vitro tyrimy ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomeny matyti, kad linkomicino ir spektinomicino

derinys veikia Lawsonia intracellularis.

Dél techniniy apribojimuy in vitro jvertinti Lawsonia intracellularis jautruma yra sunku ir triksta
duomeny apie Sios riiSies atsparumo biisena.

Zenklinimas

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kai tinkama, iSbraukti visy naminiy pauksciy, iSskyrus vistas, paminéjimus.
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Informacinis lapelis

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, reikéty vartoti su atitinkama rasimi
susijusiqg toliau pateikta formuluote:
4. INDIKACIJA (-0S)

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaista, batina patvirtinti, kad grupéje yra Sia liga serganciy gyvinu.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir su
nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaista, batina patvirtinti, kad pulke yra Sia liga serganciy gyvinu.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kai tinkama, iSbraukti visy naminiy pauksciy, iSskyrus vistas, paminéjimus.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviiny risys jau patvirtintos, reikéty vartoti su atitinkama rasimi
susijusig toliau pateiktg formuluote:
8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kai tinkama, iSbraukti bet kokig informacijg apie sistemingq ir (arba) profilaktinj vaisto naudojima.
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojamos dozes:

Kiauléms 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spectinomicino/kg KS per para, 7 dienas;

Vistoms 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spectinomicino/kg KS per parg, 7 dienas.

Jeigu toliau nurodytos paskirties gyviny risys jau patvirtintos, taikomos tokios iSlaukos:
10. ISLAUKA

Kiauléms Pildoma nacionaliniu lygmeniu.
Vistoms Pildoma nacionaliniu lygmeniu.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiausinius, skirtus Zzmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviiny negalima skersti ir vartoti zmoniy maistui.

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius dokumentus.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) NURODYMAS (-AI)

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Daugelio E. coli padermiy atveju Sias bakterijas veikianti linkomicino ir spektinomicino derinio MSK yra
didelé, ir jos gali bati kliniskai atsparios, nors IGizio taskas nenustatytas.
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Dél techniniy apribojimuy_in vitro jvertinti L. intracellularis jautruma yra sunku ir triksta duomeny apie
Sios risies atsparumo linkomicino ir spektinomicino deriniui blisena.
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